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   In this study the multicenter, fixed-flexible dose regimen was taken to evaluate the effective 
dose range of Terazosin for the treatment of micturition disturbance in benign prostatic hypertrophy 
(BPH) and to clarify the characteristics of patients who are more responsive to Terazosin thera-
py. After a  1-week washout (placebo) the first two weeks  1 mg/day of Terazosin was administered, 
then depending on  efficacy of subjective symptoms, Terazosin doses were increased up to  2  mg/day 
and  4  mg/day at intervals of two weeks. After six weeks the final efficacy and safety were assessed. 
   The subjective symptom improvement rate was 18.5% by  1 mg/day, 55.6% by  2  mg/day and 
65.4% by  4  mg/day cumulatively. The objective symptom improvement rate were  13.2  % by 1 mg/ 
day, 42.1% by  2  mg/day and 50.0% by  4  mg/day cumulatively. The global improvement rate was 
14.5% by  1  mg/day, 50.0% by  2  mg/day and 61.8% by  4  mg/day cumulatively. The patients who 
had a higher subjective symptom score in the lead-in period were more improved rather than 
those who had a lower score. In objective symptoms, voided volume, maximum flow rate (MFR), 
MFR nomogram score and average flow rate improved and the ratio of residual urine volume decrea-
sed. There was no relationship between clinical improvement on either subjective or objective 
symptoms and prostatic weight. Adverse reactions, such as dizziness, vertigo, tinnitus, nausea 
and blurred vision, were seen in 10 cases. 
   In conclusion Terazosin was effective and well tolerated for the treatment of patients who 
had micturition disturbance with BPH in the dose range of 2 to  4  mg/day. 
                                                (Acta Urol. Jpn. 38: 857-868,1992) 
Key words: Benign prostatic hypertrophy, Terazosin hydrochloride, Fixed-flexible dose regimen, 
           Multicenter open study, alpha blocker
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観察 ・検査項 目およびその時期をTablelに示 し
た.観察期に現病歴,前立綜肥大の程度(触 診 鑑定
Tab茎e呈。Obseぎva縫 ◎薮schedu呈e
観察期 治 療 期
一1週以」二2週4遍6週
現 病 歴,前 立 腺 肥 大 の程 度
,合 隣 症 の有 無 な ど


















念 露 縁 検 査











全 般 改 善 度







治 療 日誌 の内容 確 認
臓薬状況,症斌の経過など ○ 000





コアで評価,昼 間 。夜間の排尿回数,残 尿量,尿 流量

























































































































朴,ほ か:前 立腺肥大症 ・塩酸テラゾシソ

















































































































































































































著明改善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 判定不能(
%)(%)(%〉(%)(%)(%)
合 計 改善率冷














改 善 やや改善 不 変(%)
(%)(%)



































善以上の轄 率羅 銘%餌8綱),櫃 後では著
明改善5例(6.2%),改善39例(48.2%)と改善例が
増 力舞し,改 善 率1よ54.3簿(4婆タ8玉{残)とな っ煮二・6選
後 では 著 明 改善7例(9.2%),改 善44例(57.9%)に
増 加 し,改 善 率は67.1%(51/75例)へと上 昇 した.
試 験 期 閣 全棒 に つ い て の 自覚 症 状 敢善 蔑 物 定 を簸 終
投 与 量 別 にTable5に 示 した.最 終 効 果 判定 時 の81
餅沖,著 明 改善 ほ8鶴(9,9%),改 善 は 蔓5{列(55.6
%)で あ り,改 善 以 上 の 改…善率 は65.4%(53/81例)
で あ った.投 与 量 別 の 改 善 率 は,今 回 の試 験 方 法 が
Sxed。flexible法に よ る漸 増 法 であ るの で,累 積 改 善






項 目 n観 察期終了時 投与終了時 検 定
残 尿 量







ノ モ グ ラ ム ス コ ァ(N.U.)
平均尿流量率



































































日まで で55.6%(45/81例),4mg/日ま で で65.4%
(53/81例)であ った.
6.他 覚所 見
1)他 覚所 見 の 変 化
他 覚所 見 検 査 項 目の観 察 期 終 了 時 お よび最 終 効 果 判
定ll寺の結 果 をTable6に 示 した.残 尿 量 は 、52、5m1
か ら40.7mlへ と減 少 した が,統 計 的 に 有意 で は な
か った.自 排 尿量 は197・8mlから236.4m1へ と有
意 に増 加 し(pく0.001),残尿 率 は2L3%か ら15.2%へ
と有 意 に減 少 した(p<0.001),
一 方 尿 流動 態 に つ い て は ,最 大 尿 流 量 率(以 下
MFRと 略 す)は8.9ml/sか らlL8mllsへ,ノ モ
グ ラ ムでは3,1ノモ グ ラム ユ ニ ッ ト(N.U.)か ら3.8
N・U・へ 平 均 尿 流量 率 も4.4ml/sから5.7ml/sへ
と有 意 に増 加 して い た(と もにp<0.001),排尿 時 間 は
51.2秒か ら45.7秒へ と有意 に減 少 して い た(pく0.05)
排 尿 閉 始 まで の 時間 はll.6秒か ら14.4秒へ増 加 して い
たが 有 意 な 変 化 で は なか った.
2)前 立 腺 重 量 別 最 大 尿 流量 率 の変 化
前 立 腺 推 定 重 量別 に最 大 尿 流 量 率(MFR)の 変 化
をFig.7に 示 した,観 察期 終 了時 の各 群 のMFRの
平均値は7.8～10.2ml/sであ り,群間に有意な差は




















朴,ほ か=前 立腺肥大症 ・塩酸テラゾシソ 865
Table71mprovementrateofobjectivefindingsanddoses
判 定 時 著 明改 善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 合 計 累 積













零:「改 善 」 以 上
Table8.Globalimprovementrateanddoses
判 定 時 著明改善 改 善 やや改善 不 変 悪 化 合 計 累 積













合 計(1。1,)(,1?,)(,1?。)(。?,)(,1,) 76 61.8%






















(47/76例)であ った.投 与 量 との関 係 を 累 積 改善 率で
み る と,1mg/日投 与 で14.5%(11/76例),2mg/日ま
でで50.O%(38/76例),4mg/日ま で で61.8%(47/76
例)で あ った.
8,概 括 安 全 度
1)血 圧 ・脈 拍 数
拡 張 期 血 圧 は観 察 期終 了 時80mmHgか ら治 療期
終 了時76mmHgへ と有 意 な減 少 が み られ た(p<
O.Ol).収縮 期 血 圧 は137mmHgか ら131mmHgへ
と変 化 した が有 意 で は な か った.脈 拍 数 は73/分 か ら
73ノ分 と変 化 を 認 め な か った.
2)副 作 用
治療 期 間 中 に み られ た 副 作用 は,ふ らつ き6件,立
ち く らみ2件,耳 鳴 り,む か つ き,か す み 目各1件 の
計11件(lo例)で,発 現 率 はIL6%(10/86例)で あ
った.発 現 時 投 与 量 別 症 例 数 で み る とlmg/日 で7例,




















判 定 時 きわめて有用 有 用 やや有用 無 用 禁 使 用 合 計 累 積

















.:「有 用 」 以 上
度 をTablelOに 示 した.き わ めて 有 用9例(ll.1
%),有 用39例(48。1%)であ り,有 用 以 上 の有 用 率
は59.3%(48/81例)であ った.投 与 量 との 関 係 を累
積 有 用 率 で み る と,lmg/日で13.6%(11/81例),2







なかった.こ れ は前立腺 の腫大という機械的閉塞以































































































および治療2週 目,4週 目,6週 目に自覚症状,他 覚
所見(尿流量率,排 尿量,残 尿量)の 変化を評価し






























5.副作用は,ふ らつき6件,立 ちくらみ2件,耳 鳴
り,むかつき,かすみ目各1件の計11件(10例)で,
発現率はll.6%であった,5例 は臨床上問題なく服薬
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